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PROCEDE ET DISPOSITIF D'EMBALLAGE STERILE D'UNE LENTILLE 
INTRAOCULAIRE HYDROPHILE SOUPLE PRETE A L'EMPLOI 

L'invention conceme un precede et un dispositif pour 
5 Temballage et la conservation a Tetat sterile d'une lentille intraoculaire hydrophile 
souple prete a Temploi, c'est-a-dire pr6te a etre implantee par injection au travers 
d'une incision menagee dans la paroi de Toeil d'un patient. 

Les lentilles intraoculaires souples presentent Favantage de 
pouvoir etre pliees, ce qui permet leur passage au travers d'incisions de petites 
10 dimensions. Pour realiser ce pliage et I'injection de la lentille dans Toeil, divers 
dispositifs ont ete proposes. Par exemple, WO 9628121 ou WO 9615743 orit 
propos6, dans le cas de lentilles pouvant etre conservees a sec (en materiaux non 
hydrophiles, tels les silicones), des dispositifs d'injection jetables comprenant une 
cartouche de pliage et un dispositif d'injection. La lentille peut etre chargee dans la 

15 cartouche avant emballage et sterilisation k la vapeur dans un autoclaye. 

• \i 

Neanmoins, de tels dispositifs ne sont pas compatibles avec les lentilles 

intraoculaires, dites hydrophiles, en materiau(x) hydrophile(s) necessitant d'etre 

•\ . 
t* 

maintenues a Tetat hydrate pour leur conservation. 

Dans tout le present texte, on designe par « lentille 

20 hydrophile » toute lentille form6e en un materiau tel qu'elle necessite d'etre 
maintenue dans une solution liquide pour sa conservation avant emploi. II peut 
s'agir par exemple des lentilles en materiaux designes « hydrogel », « acrygel » ou 
« acrylique » (ce terme etant alors detoume de son sens commun), qui sont des 
PMMA (polymethylmethacrylate) et/ou HEMA (hydroxym6thylm6thacrylate), 

25 hydrates a plus de 16%, notamment entre 24% et 28%. US-4 787 904 decrit aussi 
divers exemples de materiaux pouvant etre utilises pour realiser une lentille 
hydrophile. 

Les lentilles hydrophiles presentent notamment Tavantage 
d'une bonne biocompatibilite. En particiilier, elles sont compatibles avec Thumeur 
30 aqueuse naturelle du point de vue chimique, physique et optique (angle de contact 
approprie). Elles presentent en outre une grande souplesse, ce qui permet leur phage 



et/ou leur roulage pour faciliter leur insertion a travers rnie incision de dimension 
reduite, notamment a travers Tincision realisee pour introduire dans Tceil le materiel 
necessaire au traitement chirurgical prealable (par exemple incision de 3inm a 
3,5mm pour Fablation du cristallin par phaco-emulsification)- De plus, elles 

5 presentent simultanement une boime memoire de forme, de sorte qu' elles 
reprennent leur forme initiale fonctionnelle apres insertion dans TceiL 

Mais, le probleme qui se pose pour ces lentilles hydrophiles 
est justement celui du pliage et de leur manipulation au moment de Tacte 
chirurgicaL US-4 787 904 proposait de conserver la lentille a Tetat prepli6 dans le 

10 dispositif d'injection baignant dans une solution de conservation, le tout etant 
contenu dans une poche d'emballage souple. Cette solution ne pent neanmoins pas 
etre utilisee en pratique et ce pour deux raisons principales. Tout d'abord, la lentille 
restant pliee sur une longue duree avant utilisation conserve necessairement une 
memoire de forme de Tetat plie, et ne reprend done plus sa forme initiale 

15 fonctioimelle parfaite apres implantation. 

De surcroit, un tel emballage ne pent pas etre sterilise a la 
vapeur (autoclave) apres realisation. En ef(et, la solution liquide dans la poche 
entrainerait une suipression conduisant a T explosion de la poche. La realisation 
d'un tel emballage n'est done pas compatible avec les imperatifs de sterilisation de 

20 la lentille et de son emballage. 

Des lors, jusqu'a maintenant, les lentilles hydrophiles sont 
conservees a plat dans des flacons rigides sterilises de solution de conservation. Au 
moment de Facte chirurgical, le chirurgien preleve la lentille a Taide d'une pince, la 
plie (avec Taide eventuelle d'un dispositif plieur) ou la place dans une cartouche de 

25 pliage/injection, ou dans un injected et Finjecte dans Fceil. Or, toutes ces 
manipulations sont relativement complexes, delicates, augmentent les risques de 
contamination et d'endommagement de la lentille. 

L'invention vise done a pallier ces inconvenients, en 
proposant un precede et \m dispositif d'emballage d'une lentille intraoculaire 

30 hydrophile souple grace auxquels : 
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- la lentille est conservee a plat dans une solution liquide de 
conservation, et n'est pliee qu'au moment de I'acte chirurgical, 

- la sterilite de Temballage et de la lentille est obtenue 
facilement et pent etre garantie jiisqu*a Timplantation, malgr6 la presence de la 

5 solution liquide de conservation, 

- la lentille n'a pas a etre manipulee lors de son implantation, 
ni pour son pliage, ni pour son injection, 

L'invention vise de surcroit a proposer un procede et un 
dispositif d'emballage souples et peu couteux. En particulier, T invention vise a 
10 proposer un dispositif d'emballage a usage unique, jetable apres implantation de la 
lentille. 

Pour ce faire, Tinvention conceme un procede d'emballage 
d'une lentille intraoculaire hydrophile souple dans lequel : 

- on place la lentille sur xm support d'injection comprenanfc 
15 une extremite d' implantation par laquelle la lentille pent etre glissee et ejectee en-. 

vue de son implantation intraoculaire, ce support d'injection etant adapte pour; 
recevoir et porter la lentille et pour pouvoir etre associe a un dispositif d'injection^ 
comprenant xm piston pousseur apte k pousser la lentille sur le support d*injectioi}J 
vers Textremite d' implantation, 
20 - on met la lentille et le support d' injection dans un embeillage 

renfermant un volume de solution liquide de conservation de la lentille venant 
baigner la lentille et la maintenant hydratee, 
caracterise en ce que : 

- on utilise un support d'injection adapte pour recevoir et 
25 pcrtr: la lentille a plat et pour pouvoir realiser un pliage de la lentille avant que 

cette demiere ne soit ejectee via I'extr^mite d^implantation, 

- on place la lentille a plat sur le support d' injection, et on 
rimmerge dans un bain de solution liquide de conservation contenue dans un flacon 
rigide etanche aux liquides que Ton referme, 

30 - on place ensuite le flacon rigide dans ime enveloppe 

d^emballage exteme compatible avec une sterilisation a la vapeur. 
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- on sterilise ensuite 1' ensemble h. la vapeur, notamment par 
passage en autoclave dans un bain de vapeur a haute temperature (superieure a 
ISO^'C, -notamment 132*'C- pendant plus de 20 min -notamment 21 min-). 

L'invention s'etend a un dispositif pour la mise en oeuvre d'un 

5 procede selon l'invention. 

L'invention conceme ainsi egalement un dispositif 
d'emballage et de conservation a I'etat sterile d'une lentille intraoculaire 
comprenant : 

- un support d'injection comprenant une extremit6 
10 d'implantation par laquelle la lentille peut etre glissee et ejectee en vue de son 

implantation intraoculaire, ce support d'injection etant adapte pour recevoir et 
porter la lentille et pour pouvoir etre associ6 k un dispositif d'injection comprenant 
un piston pousseur apte a pousser la lentille sur le support d'injection vers 

I'extrdmite d'implantation, 
15 - une lentille intraoculaire hydrophile soi5)le placee sur le 

support d'injection, 

- un emballage renfermant au moins la lentille, le support 
d'injection et un volume de solution liquide de conservation de la lentille venant 
baigner la lentille et la maintenant hydratee, 

20 caracterise en ce que : 

- ce support d'injection est adapte pour recevoir et porter la 
lentille a plat et pour pouvoir r&iliser un pliage de la lentille avant que cette deraiere 
ne soit ejectee via rextr6mit6 d'implantation, 

- la lentille est portee k plat sur le support d'injection, et 
25 immergee dans un bain dz 3cli:ticn ^.::i±±: ie conservation contenue dans un flacon 

rigide etanche aux liquides et ferm6, 

- le flacon rigide est renferme dans une enveloppe 

d'emballage exteme compatible avec une sterilisation k la vapeur, 

- I'ensemble est a Tetat st6rilis6. 

30 L'6tat sterilise du dispositif peut 6tre v6rifie et garanti de 

fapon connue en soi, par exemple par des marquages colores de garantie de 



sterilisation qui se modifient si Tenveloppe est contaminee ou risque de Tetre. Le 
dispositif d'emballage scion I'invention comprend au moins la lentille, le support 
d'injection et la solution liquide de conservation. II pent contenir d'autres organes 
ou elements accessoires. 

5 Avantageusement et selon T invention, on utilise un support 

• d'injection adapte pour realiser le pliage par le simple mouvement de translation 
imparti a la lentille lorsque cette demi^re est pouss6e vers Textremite 
d' implantation, Ainsi, le support d'injection et de pliage est exempt de piece mobile 
(seul le piston etant mobile), ce qm simplifie et fiabilise le dispositif d'emballage- 

10 Le pliage (ce terme englobant aussi I'enroulage) est obtenu grace a des portees de 
guidage helicoi'dales menagees dans le support d'injection pour guider des portions 
de bordure de la lentille. 

Dans une premiere variante de Tinvention, on utilise ^n 
support d'injection porte amovible par un bouchon de fermeture du flacon rigide. Le 

15 support d'injection, ainsi que la lentille qu'il porte, est maintenu immerge dans la 
solution liquide dans le flacon grace au bouchon, Lors de Tutilisation, on separe le 
bouchon du flacon, puis on separe le support d'injection du bouchon, piiis on 
associe le support d'injection a \m dispositif d'injection k piston pousseur, Ge 
faisant, il est a noter que la lentille n' est jamais manipulee, pincee, ni pliee par des 

20 oujtils ; on 6vite done tout risque de deterioration ou de contamination. 

Dans une deuxieme variante pr6ferentielle de I'invention, on 
utilise un support d'injection associe a un dispositif d'injection comprenant un corps 
cylindrique creux recevant le piston pousseur adapte pour pouvoir coulisser de 
fa9on etanche dans le corps cylindrique. En outre, le flacon rigide et le corps 

25 cylindrique sont adaptes pour pouvoir etre fixes I'un a I'autre rigidement, de fafon 
etanche, le dispositif d'injection faisant office de bouchon du flacon rigide lorsque 
le support d'injection s'etend dans la solution liquide de conservation dans le flacon 
rigide, mais de fa9on a pouvoir etre dissocies I'un de I'autre en vue de I'utilisation 
du dispositif d'injection pour I'implantation de la lentille. 

30 Ainsi, 1' ensemble du dispositif n^cessaire a I'implantation de 

la lentille par injection, y compris la lentille, le support d'injection et de pliage, et le 
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dispositif d'injection a piston pousseur, sont incorpores dans le mdme emballage et 
sterilises ensemble a la vapeur. Lors de I'utilisation, il suffit alors de retirer le 
dispositif d'injection (portant le support d'injection et la lentille) de I'emballage, et 
d'injecter la lentille, sans ancune manipulation supplementaire. Les termes « corps 

5 cylindrique creux » designent un corps dont la paroi interne est une forme generale 
de cylindre au sens mathematique du terme, c'est-a-dire dont la section droite n'est 
pas necessairement circulaire (bien que cette forme, correspondant a un cylindre de 
revolution, soit preferentielle), et pent etre par exemple elliptique ou autre. Le corps 
cylindrique creux et le piston pousseur sont de formes conjugu^es pour assurer 

10 r^tancheite aux liquides entre eux, y compris lors des mouvements de translation du 
piston pousseur dans le corps cylindrique creux. Us forment ainsi un dispositif 

assimilable a une seringue. 

Avantageusement et selon Tinvention, le flacon rigide et le 

corps cylindrique sont fixes I'un a I'autre par vissage d'un goulot du flacon rigide 
15 sur la paroi exterieure du corps cylindrique. Avantageusement et selon Tinvention, 
un joint est prevu pour assurer I'etancheite aux liquides entre le flacon rigide et la 

paroi exterieure du corps cylindrique. 

En outre, avantageusement et selon 1' invention, on utilise une 
enveloppe d'emballage qui comprend au moins une partie rigide definissant un 

20 logement de reception du flacon rigide et du dispositif d'injection, ce logement etant 
adapte pour former au moins une butee empSchant tout deploiement du piston 
pousseur hors du corps cylindrique sous I'effet de la pression r6gnant du c6t6 de la 
lentille. De la sorte, la partie rigide de I'enveloppe emp6che toute extraction du 
piston hors du corps cylindrique du dispositif d'injection lors de la sterilisation ou 

25 en fin de sterilisation, sous I'effet ±z Iz fcrte pression regnant dans le flacon et dans 
le support d'injection du fait de cette sterilisation. Avantageusement et selon 
I'invention, cette partie rigide peut atre formee d'une matiere synthetique rigide 
thermoformee pour presenter des enfoncements et/ou saillies formant ledit 
logement, a la fa$on d'vxi « blister ». 
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L'invention s'etend aussi a un precede et im dispositif 
d'emballage caracterises en combinaison par tout ou partie des caracteristiques 
mentioimees ci-dessus ou ci-apres. 

D'autres buts, caracteristiques et avantages de rinvention 
5 apparaissent a la lecture de la description suivante qui se refere aux figures 
annexees representant des modes de realisation de 1' invention donnes uniquement a 
titre d*exemples non limitatifs, et dans lesquels : 

• la figure 1 est une vue schematique en perspective d'xin 
dispositif d'emballage selon une premiere variante de realisation de T invention^ 
10 - la figure 2 est une vue schematique en coupe axiale eclatee 

du dispositif de la figure 1, Tenveloppe exteme n'etant pas representee, 

- les figures 3 et 4 sont des vues sch6matiques en coupe axiale 
selon deux plans de coupe differents du dispositif d'emballage selon ime deuxieme 
variante preferentielle de realisation de la figure 3, Tenveloppe exteme n'etant pas 

15 representee, 

- la figure 5 est une vue schematique en perspective eclatee 
iUustrant un dispositif d'emballage selon la deuxieme variante, et un procede 
d' emballage selon 1 ' invention, 

- la figure 6 est une vue schematique de face d'xm dispositif 
20 d'emballage selon la deuxieme variante de Tinvention. 

Un dispositif d'emballage selon Tinvention est destine a 
Temballage et k la conservation a Tetat sterile d'une lentille intraoculaire 1 
hydrophile souple pr6te a Temploi. Une telle lentille 1 comprend une partie optique 
2 et deux haptiques 3. Cette lentille 1 est placee sur un support d' injection 4 

25 comprenant une extremite d' implantation 5 de forme exterieure effilee de fa9on a 
pouvoir etre introduite a travers une incision menagee dans la paroi de Toeil d'un 
patient. La dimension et la forme interieure de I'extremite d'implantation sont 
adaptees pour permettre le passage de la lentille 1 via cette extremite d'implantation 
et rejection de la lentille 1 de I'extremite d'implantation 5 dans la cavit6 interne de 

30 I'oeil. 
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En pratique, la section droite de Textremite d'implantation 5 
peut etre circulaire on carree, ou rectangulaire, ou plus generalement polygonale, et 
ce, en fonction notamment de la forme presentee par la lentille 1 a Tetat plie au 
moment de rejection. 

5 A Toppose de Textremite d' implantation 5, le support 

d'injection 4 comprend un logement 6 de reception d'une lentille 1 a Tetat non plie 
(a plat). Ce logement 6 de reception est menag6 a Tinterieur d'une portion 
d'extremite globalement cylindrique 7 du support 4 d'injection et debouche 
axialement pour former une ouverture 8 par laquelle la lentille 1 peut etre inseree a 

10 rinterieur du logement de reception 6, 

Entre le logement de reception 6 et Textremite d' implantation 
5, le support d'injection 4 comprend un c6ne de pliage 9 comprenant un conduit 
axial interne 10 conamuniquant d'un cote avec le logement de reception 6, et de 
Tautre avec Textremite d'implantation 5, et incorporant des portees de guidage 11 

15 adaptees pour guider des portions de bordure de la lentille 1 -notamment de sa 
partie optique 2- de telle sorte que cette lentille 1 se trouve pliee (ou enroulee) 
lorsqu'elle est deplac6e axialement en translation a rinterieur de ce conduit 10 
depuis le logement de reception 6 jusqu'a Textremite d'implantation 5. La forme 
exterieure du cone 9 de pliage est de preference globalement tronconique de fa9on a 

20 relier continument la paroi exterieure de la portion d'extremite cylindrique 7 et celle 
de Textremite d'implantation 5. II est a noter neanmoins qu'en variante toute autre 
forme qu'un tronc de c6ne pourrait etre envisagee, et notamment im tronc de 
pyramide, ou meme une forme cylindrique. 

Les portees de guidage 11 du conduit 10 du cone 9 de pliage 

25 sont formees par les parois laterales internes opposees du conduit qui se rapprochent 
Tune de Tautre depuis le logement de reception 6 jusqu'a 1' extremite d'implantation 
5. 

La portion d'extremite cylindrique 7 du support d' injection 4 
est de preference dotee de liraiidres radiales 12 traversantes permettant d'alimenter 
30 le logement de reception 6 en solution liquide de conservation depuis Texterieur du 
support d*injection 4. 



La paroi exteme 13 de la portion d'extremite cylindrique 7 du 
support d' injection 4 comprend des gorges 15 de fixation du support d'injection 4 a 
Textremite d'un dispositif d'injection 14. Le dispositif d'injection 14 presente une 
extremite cylindrique creuse 33 dotee de tetons 16 en saillie radiale vers Tinterieur 
5 et adaptes pour cooperer avec les gorges 15 du support d'injection de fagon a 
former des moyens de fixation relatifs rapides et amovibles, notamment de type a 
baionnette ou « luer lock » bien connu en lui-meme. 

Le support d'injection 4 pent etre integralement realise en 
materiau rigide synthetique, transparent ou non, adapts pour resister a la sterilisation 
10 a la vapeur, et par exemple en polycarbonate ou polymethacrylate. 

Dans la premiere variante de Tinvention representee, le 
support d^injection 4 est porte par un bouchon 17 en caoutchouc souple pr6sentant 
une extension 18 cylindrique femelle adaptee pour pouvoir recevoir la portion 
d'extr6mite 7 cylindrique du support d'injection 4 de telle sorte que le support 
15 d'injection 4 est alors porte par le bouchon 17. L'association du bouchon 17 aU 
support d'injection 4 est neanmoins amovible en ce sens que le support d'injection,4 
pent Stre dissocie du bouchon 17 par simple ^cartement relatif de ces deux pieces. 

Le bouchon 17 est par ailleurs adapte pour pouvoir feraier de 
fa9on etanche xm flacon 19 rigide contenant un bain de solution liquide 20 :de 
20 conservation de la lentille 1 hydrophile souple, le support d'injection 4 et la lentille 
1 etant immerges dans ce bain de solution liquide 20. 

La paroi exteme cylindrique 21 de 1' extension 18 du bouchon 
17 est adaptee pour s'inserer dans le goulot 22 du flacon 19 et I'obturer de fagon 
etanche. La paroi cylindrique 21 est prolongee a Texterieur du goulot 22 par une 
25 pcrticn 23 en forme de disque venant couvrir le chant d' extremite du goulot 22. 

De preference, ce bouchon 17 en caoutchouc souple est lui- 
meme reconvert par un capuchon rigide 24 de fermeture adapte pour refermer le 
tout de fa9on etanche et pour pouvoir se visser sur le flacon rigide 19, le bouchon 
17 etant serre et maintenu en place entre le goulot 22 et le capuchon 24. Le 
30 capuchon rigide 24 est dote d'un taraudage adapte pour cooperer avec un filetage 
conjugue de la paroi exteme du goulot 22 du flacon rigide. Le flacon rigide 19 est 
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de preference en verre ou en mati^re synthetique, transparente ou non, adaptee pour 
pouvoir resister a la sterilisation a la vapeur, notamment en polycarbonate ou en 
polymethaciylate. 

La solution liquide 20 plac6e a I'interieur du flacon rigide 19 
5 ne remplit pas integralement le volume interne du flacon rigide 19, y compris apres 
insertion du support d'injection 4 et fermeture du flacon rigide 19. En efifet, un 
volume d'air suffisant doit etre menage k I'interieur du flacon rigide 19 pour 
permettre d' absorber les variations de pression induites au cours de la sterilisation a 
la vapexir realisee ulterieurement. La fermeture etanche du flacon rigide 19 r6alis6e 
10 par le bouchon 17 et le capuchon 24 est etanche aux liquides mais non totalement 
hermetique aux gaz, et en particulier aux gaz sous pression telle que la vapeur. 

Le flacon rigide 19 comprenant le support d'injection 4 avec 
une lentille 1 est lui-meme renferme a I'interieur d'une enveloppe souple 
d'emballage exteme compatible avec une sterilisation a la vapeur. De telles 
15 enveloppes souples de suremballage exteme sont bien coimues en elles-mSme, 
notamment pour le conditionnement des instruments chirurgicaux. Elle est adaptee 
pour laisser passer librement la vapeur d'eau a Tinterieur de la cavite qu'elle. 
delimite mais pour proteger ult6rieurement son contenu de toute possibility de 
contamination bacterienne et est 6tanche aux liquides. 
20 L*ensemble du dispositif d'emballage ainsi forme contient une 

lentille hydrophile souple non pliee, prdte a I'emploi, a I'interieur du support 
d'injection 4, et cette lentille 1 baigne dans la solution liquide 20 de conservation k 
I'interieur du flacon 19. L'ensemble pent etre sterilise a la vapeur par passage dans 
un autoclave, a une pression, une temperature, et pendant une duree adaptee pour 
25 permettre la sterilisation Vzittz,:^^ 25, du flacon 19, du support d'injection 4 et 
de la lentille 1 . 

Bien sur, il est preferable, avant de placer la lentille 1 dans un 
tel dispositif d'emballage, de s'assurer que I'ensemble des differents elements de ce 
dispositif d'emballage soient eux-memes sterilises. L'emballage est egalement de 
30 preference r6aiise dans des conditions aussi sterile que possible, selon les normes 
applicables. 
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Apres sterilisation a la vapeur, I'enveloppe 25 peut etre dotee, 
de fa9on connue en soi, d'un ou plusieurs marquage(s) colore(s) de garantie de 
Tetat sterile, comiu(s) en eux-meme. 

Pour Tutilisation d'une lentille 1 ainsi emballee, il suffit 
5 d'ouvrir Tenveloppe 25 souple pour extraire le flacon 19, d'ouvrir le capuchon 24 
rigide, d*6ter le bouchon 17, de separer le support d' injection 4 du bouchon 17 et de 
connecter ce support d'injection 4 a un dispositif d'injection 14, lui-m6me 
prealablement sterilise* Conime on le voit, Tensemble peut etre realise alors que 
tous les elements sont a Tetat sterile sans manipulation specifique de la lentille 1, 

10 elle-mSme deja en place dans son support d'injection 4. Le dispositif d*injection 14 
et le support d'injection 4 peuvent dtre utilises immediatement pour Timplantation 
de la lentille 1 a travers ime incision menagee dans Toeil du patient 

Dans la deuxieme variante preferentielle de Tinvention 
representee, le support d' injection 4 se presente prealablement fixe au dispositjf 

15 d'injection 14 qui fait office de bouchon pour im flacon rigide 30 contenant im bain 
de solution liquide 3 1 de conservation de la lentille 1 . ^, 

Le dispositif d' injection 14 comprend \m corps cylindriqup 
creux 32 dont une extremite forme Textremite axiale 33 cylindrique portant Iqs 
tetons 16 de fixation du support d'injection 4. La parol exteme cylindrique 34 de 

20 cette extremite 33 presente un filetage 35 exteme adapte pour pouvoir cooperer 
avec un taraudage interne 36 manage dans le gonlot 37 du flacon 30. Dans 
Texemple repr6sente, le flacon 30 est cylindrique et son goulot 37 est forme par 
Textremite debouchante de ce flacon cylindrique, c'est-a-dire au meme diametre 
que le reste du flacon, Le filetage 35 et le taraudage 36 sont adaptes pour realiser un 

25 blocage en fin de vissage et de serrage et, entre eux, une etancheite aux liquides a 
Tetat visse. lis peuvent ainsi presenter des pas variables autobloquants tels que ceux 
connus sous la denomination « filetages gaz ». La partie du support d' injection 4 
s'etendant axialement hors du dispositif d'injection 14 apres fixation s'etend 
integralement a Tinterieur du volimie du flacon rigide 30. Pour faciliter le vissage et 

30 le devissage du flacon 30, ce dernier est avantagensement pourvu de nervures 38 
extemes en saillie. 
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De la sorte, le flacon rigide 30 pent etre fixe rigidement et de 
fa9on etanche au corps cylindrique creux 32 par simple vissage. Neanmoins, il est 
dgalement possible ult6rieurement de devisser le flacon rigide 30 du corps 
cylindrique 32 de fa9on a dissocier le support d'injection 4 et le dispositif 
5 d'injection 14 de ce flacon rigide 30 en vue de I'utilisation de la lentille 1 . 

Le corps cylindrique creux 32 incoipore un piston pousseur 
41 s'etendant axialement a I'interieur d'un al6sage 42 axial de ce corps cylindrique 
32. Le piston pousseur 41 comprend une extremite axiale 43 d'ejection adaptee pour 
pouvoir venir au contact de la lentille 1 placee dans le logement de reception 6 et 
10 pousser cette lentille 1 axialement k travers le c6ne de pliage 9, puis a travers 
Textr^mite d'implantation 5, jusqu'i ce que cette extremite 43 d'ejection debouche 
elle-mSme hors de I'extremit^ d'implantation 5 en vue d'une implantation correcte 
de la lentille 1 dans la cavite inteme de I'oeil. A I'etat emballe, le piston pousseur 41 
est neanmoins retract^ k rint6rieur du corps cylindrique creux 32, sans que son 
1 5 extremite 43 d'ejection ne vienne au contact de la lentille 1 . 

L'extremite d'ejection 43 du piston pousseur 41 est formee a 
rextr6mit6 d'une tige 44 axiale de ce piston pousseur 41 dont la longueur est 
adaptee pour pouvoir etre ins6ree integralement a I'interieur du conduit inteme 
manage d^is le support d'injection 4, c'est-a-dire dans le logement de reception 6, 
20 le cone de pliage 9 et l'extremite d'implantation 5. Autrement dit, si LI est la 
longueur de la tige 44 du piston pousseur et L2 est la longueur du conduit inteme du 
support d'injection 4 depuis Touverture 8 du logement de reception 6 jusqu'a 
l'extremite d'implantation 5, il faut s'assurar que : 

LI > L2 + 8, 8 etant une longueur sufifisante pour assurer la 
25 sortie de la deuxifeme haptique d« Icnulle 1 alors que la tige 44 est repoussee 
integralement a I'interieur du support d'injection 4. 

L'extremite d'ejection 43 du piston pousseur 41 est de 
preference en forme concave ou de fourche pour cooperer avec la lentille 1. 

La tige 44 du piston pousseur 41 est fixee a un bloc 
30 d'etancheite 45 adapte pour fenner transversalement de fa9on etanche I'alesage 
axial 42 du corps cylindrique creux 32. Ce bloc d'etancheite 45 peut 6tre realise a la 



fagon d'un piston de seringue en matiere synth6tique souple avec plusieure joints 
toriques 40, sa section trans versale etant conjuguee de celle de Talesage 42. Le 
piston pousseur 41 est prolonge au-dela du bloc d'etancheite 45 a I'oppose de la tige 
44 par une tige rigide 46 de manoeuvre qui s'etend axialement a Texterieur du corps 

5 cylindrique creux 32 de fa9on a pouvoir etre repousse axialement a Tinterieur de 
Talesage 42 en vue de Timplantation de la lentille L La longueur du corps 
cylindrique creux 32 correspond a celle de la tige de manoeuvre 46 de fa9on a 
permettre les manoeuvres et les mouvements en translation du piston pousseur 41 
dans le corps cylindrique 32 en vue de Tiraplantation comme indique ci-dessus. 

10 Le dispositif d'injection 14 ainsi forme est assimilable a une 

seringue dont le bloc d'etancheite est prolonge par la tige 44, 

Ce dispositif d'injection 14 est integralement form6 en ime 
matiere adaptee pour pouvoir resister k la sterilisation a la vapeur, par exemple pn 
polycarbonate ou en polymethacrylate (PMMA). , t 

15 Pour Temballage d'une lentille 1 prSte a I'emploi, on place 

cette lentille 1 a plat dans le logement de reception 6 d*un support d* injection 4, on 
fixe le support d*injection 4 a I'extremite du dispositif d'injection 14, on introduit le 
support d'injection 4 et Textremite 33 du corps cylindrique creux 32 dans le flacon 
rigide 30 en vissant ce dernier sur la parol exteme du corps cylindrique creux 32 

20 jusqu*^ obtenir Tetancheite aux liquides* Prealablraient, le flacon rigide 30 contient 
une quantite de solution liquide de conservation adaptee pour qu'apres mise en 
place du flacon rigide 30 sur le corps cylindrique creux 32, la lentille 1 baigne dans 
la solution liquide 3L Egalement, il est a noter qu'avant mise en place dans le 
flacon rigide 30, une quantite de solution liquide pent etre introduite a Tinterieur du 

25 conduit du support d'injection 4, et de Talesage 42 du corps cylindrique 32, 
L' ensemble baigne alors dans la solution liquide de conservation. 

En effet, Tetancheite aux liquides du flacon rigide 30 referme 
par le dispositif d*injection 14 est obtenue d*une part, entre le corps cylindrique 
creux 32 et le goulot 37 via le taraudage 36 et le filetage 35, et d*autre part, entre le 

30 bloc d'etancheite 45 du piston pousseur 41 et I'alesage 42 du corps cylindrique 
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creux 32. Ainsi, c'est le dispositif d'injection 14 lui-m8me qui fait office de 

bouchon pour le flacon rigide 30. 

L'extr^mite du corps cylindrique creux 32 a I'oppose de 
I'extremite retrecie 33 presente, a la fa9on d'une seringue, une couroime 47 de 
5 manoeuvre s'etendant radialement en saillie pour faciliter le poussage du piston 
pousseur41. 

Apres mise en place et assemblage du flacon rigide 30 et du 
dispositif d'injection 14 avec le support d'injection 4 dans le flacon rigide 30, 
I'ensemble peut 8tre place dans une enveloppe d'emballage 48 qui comprend une 
10 partie rigide 49, par exemple en materiau synthetique thermoforme choisi pour 
pouvoir r&ister a la sterilisation a la vapeur, tel qu'un polycarbonate ou un 
polymethacrylate (PMMA) definissant un logement de rec^tion 50 de I'ensemble 
forme par le flacon rigide 30 et le dispositif d'injection 14 associes I'un a I'autre. Ce 
logement est menage en creux dans la partie rigide 49 en definissant un plan de 
15 fermeture 51 superieure du logement 50 qui peut Stre obtur6 par une feuille souple 
ou une parol rigide de fermeture etanche 52. L'enveloppe d'emballage 48 ainsi 
formee se pr6sente sous la forme d'un « blister ». 

Comme on le voit, le logement 50 est adaptd pour pouvoir 
recevoir le flacon rigide 30 et le dispositif d'injection 14 ^ l'6tat prSt a I'emploi, le 
20 piston pousseur 41 etant deploy6 k l'ext6rieur du corps cylindrique creux 32, la 
longueur du logement 50 ainsi forme est adaptee pour correspondre sensiblement a 
celle de I'ensemble forme par le flacon rigide 30 et le dispositif d'injection 14, sans 
que le bloc d'6tanch6it6 45 ne puisse 6tre extrait en dehors de I'alesage 42 du corps 
cylindrique creux lorsque le dispositif d'injection 14 et le flacon rigide 30 sont en 
25 place dans le logement 50. Autremeat dit, le logement rigide 50 comprend une parol 
d'extremitd 53 formant une butee axiale, l'extremit6 libre 54 de la tige de 
manoeuvre 46 du piston pousseur 41 vient au contact de cette parol 53, alors que le 
fond 55 du flacon 30 est, a I'extremite axiale opposee, en butee contre une autre 
parol d'extremite 56 du logement, les deux parois 53, 55 d'extremite 6tant paralleles 
30 et adapt6es pour maintenir le piston pousseur 41 en place dans le corps 32. Les 
parois 53, 56 foiment ainsi des butees empechant tout deploiement du piston 



pousseur hors du corps cylindrique 32 sous I'effet de la pression eventuelle pouvant 
regner du cote de la lentille 1 dans le logement de reception 6. 

TJne fois que Tenveloppe 48 d'emballage est refermee, la 
feuille ou paroi 52 etant fixee de fa9on etanche sur la partie rigide 49 pour refeimer 

5 le logement 50, le tout peut etre sterilise a la vapeur a une temperature, une 
pression, et pendant ime duree, adaptees pour obtenir une sterilisation. En fin de 
stCTilisation, aucun risque n'existe que le piston pousseur 41 ne soit ejecte hors du 
corps cylindrique 32 sous Teffet des pressions differentielles. 

Pour Tutilisation d'un dispositif d'emballage conforme a cette 

10 deuxieme variante de realisation de rinvention, il suffit de separer la feuille 52 de la 
partie rigide 49 de I'emballage 48 de fa9on a ouvrir le logement 50, d'extraire 
TensCTGible forme par le dispositif d'injection 14 et le flacon rigide 30 hors du 
logement 50, de devisser le flacon 30 du corps cylindrique 32 de fa9on a extraire le 
support d^injection 4 portant la lentille 1, puis, directement, d'utiliser le dispositif 

15 d'injection portant le support d' injection 4 pour implanter la lentille 1 • Comme on .le 
voit, aucime manipulation de la lentille 1 n'est necessaire et celle-ci est parfaitement 
bien conservee Tinterieur de la solution liquide contenue dans le flacon rigide 30, 
a r^tat sterile. 

L'invention peut faire I'objet de nombreuses variantes/de 
20 realisation par rapport aux modes de realisation preferentiels decrits ci-dessus et 
representes sur les figures. Les formes speciflques des differents elements et le 
choix des materiaux, les dimensions relatives peuvent etre differentes de celles 
decrites et representees- 

L'invention permet d'obtenir un dispositif pret a Temploi 
25 parfajtement sterile evitant toute manipulation de la lentille, cette demiere etant 
maintenue a Tetat parfaitement sterile ainsi que le dispositif d'injection 14 et le 
support d'injection 4. 



16 



REVENDICATIONS 
1/- Precede d'emballage d'une lentille (1) intraoculaire 

hydrophile souple dans lequel : 

- on place la lentille (1) sur un support d'injection (4) 

comprenant une extr6mite d' implantation (5) par laquelle la lentille (1) peut 8tre 
glissee et eject^e en vue da son implantation intraoculaire, ce support d'injection (4) 
etant adapte pour recevoir et porter la lentille (1) et pour pouvoir Stre associ6 a un 
dispositif d'injection (14) comprenant un piston pousseur (41) apte a pousser la 
lentille (1) sur le support d'injection (4) vers I'extr^mite d' implantation (5), 

- on met la lentille (1) et le support d'injection (4) dans un 
emballage renfermant un volume de solution liquide de conservation de la lentille 
(1) venant baigner la lentille et la maintenant hydrat^e, 

caracteris6 en ce que : 

- on utilise un support d'injection (4) adapts pour recevoir et 
porter la lentille (1) a plat et pour pouvoir realiser un pliage de la lentille (1) avant 
que cette demiere ne soit ejectee via l'extremit6 d' implantation (5), 

- on place la lentille (1) a plat sur le support d'injection (4), et 
on I'immerge dans un bain de solution liquide (20, 31) de conservation contenue 
dans un flacon rigide (19, 30) 6tanche aux liquides que Ton referme, 

- on place ensuite le flacon rigide (19, 30) dans une enveloppe 
d'emballage (25, 48) exteme compatible avec une sterilisation a la vapeur, 

- on sterilise ensuite 1' ensemble a la vapeur, 

2/ - Precede selon la revendication 1, caracterise en ce qu'on 
utilise un support d'injection (4) -adapte pour realiser le pliage par le simple 
mouvement de translation hrpcrti t !a Icrtille (1) lorsque cette demiere est poussee 

vere I'extremite d'implantation (5). 

3/- Precede selon Time des revendicatiens 1 ou 2, 
caracteris^ en ce qu'on utilise un support d'injection (4) porte amovible par un 
bouchon (17) de fermeture du flacon rigide (19). 

4/- Precede selon Tune des revendicatiens 1 ou 2, 
caract6ris6 en ce qu'on utilise un support d'injection (4) associe k un dispositif 
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d'injection (14) comprenant iin corps cyUndrique (32) creux recevant le piston 
pousseur (41) adapte pour pouvoir coulisser de fa9on etanche dans le corps 
cylindrique (31), et en ce que le flacon rigide (30) et le corps cyiindrique (32) sont 
adaptes pour pouvoir etre fixes Tun k Pautre rigidement, de fa9on etanche, le 

5 dispositif d'injection (14) faisant office de bouchon du flacon rigide (30) lorsque le 
support d'injection (4) s'etend dans la solution liquide de conservation dans le 
flacon rigide (30), mais de fagon a pouvoir etre dissocies Tun de Tautre en vue de 
Tutilisation du dispositif d'injection (14) pour T implantation de la lentille (!)• 

5/ - Procede selon la revendication 4, caracterise en ce que 

10 le flacon rigide (30) et le corps cylindrique (32) sont fixes Tun a T autre par vissage 
d'un goulot (37) du flacon rigide sur la parol exterieure (34) du corps cylindrique 
(32). 

6/- Procede selon Tune des revendications 4 ou 5, 
caracterise en ce qu'on utilise une enveloppe d'emballage (48) qui compi5end au 
15 moins une partie rigide (49) definissant un logement (50) de reception du/ flacon 
rigide (30) et du dispositif dMnjection (14), ce logement (50) etant adapte pour 
former au moins ime butee (53, 56) empdchant tout deploiement du piston pousseur 
(41) hors du corps cylindrique (32) sous Teffet de la pression regnant du cote de la 
lentille (1). 

20 7/ - Dispositif d'emballage et de conservation a Tetat sterile 

d'une lentille (1) intraoculaire hydrophile souple comprenant : 

- un support d'injection (4) comprenant une extremite 
d'implantation (5) par laquelle la lentille (1) pent etre gliss6e et ejectee en vue de 
son implantation intraoculaire, ce support d'injection (4) etant adapts pour recevoir 

25 et porter la lentille (1) et pour pouvoir etre associe a un dispositif d'injection (14) 
comprenant un piston pousseur (41) apte a pousser la lentille (1) sur le support 
d'injection (4) vers Textremite d' implantation (5), 

- une lentille (1) intraoculaire hydrophile souple placee sur le 
support d'injection (4), 
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- un emballage renfermant au moins la lentille (1), le support 
d'injection (4) et un volume de solution liquide de conservation de la lentille venant 
baigner la lentille ( 1 ) et la maintenant hydratee, 

caracterise en ce que : 

5 - ce support d'injection (4) est adapte pour recevoir et porter 

la lentille (1) a plat et pour pouvoir r6aliser un pliage de la lentille (1) avant que 
cette demiere ne soit ejectee via I'extremite d' implantation (5), 

- la lentille (1) est portee a plat sur le support d'injection (4), 
et immerg6e dans im bain de solution liquide (20, 31) de conservation contenue 

10 dans un flacon (19, 30) rigide etanche aux liquides et ferm6, 

- le flacon rigide (19, 30) est renferm6 dans une enveloppe 
d' emballage (25, 48) exteme compatible avec une sterilisation k la vapeur, 

- I'ensemble est a I'etat st6rilis6. 

8/ - Dispositif selon la revendication 7, caracterise en ce que 
15 le support d'iojection (4) est adapts pour realiser le pliage par le simple mouvement 
de translation imparti a la lentille (1) lorsque cette demiere est pouss6e vers 

I'extremite d'implantation (5). 

9/- Dispositif selon Tune des revendications 7 ou 8, 
caracterise en ce que le support d'injection (4) est porte amovible par un bouchon 

20 (17) de fermeture du flacon rigide (1 9). 

10/- Dispositif selon Tune des revendications 7 ou 8, 
caract6ris6 en ce que le support d'injection (4) est associ6 a vm dispositif d'injection 
(14) comprenant un corps cylindrique (32) creux recevant le piston pousseur (41) 
adapte pour pouvoir coulisser de fa9on etanche dans le corps cylindrique (32), et en 

25 ce que le flacon rigide (30) et le zzrpz r,-iindrique (32) sont adaptes pour pouvoir 
etre fixes I'un a I'autre rigidement, de fafon etanche, le dispositif d'injection (14) 
faisant office de bouchon du flacon rigide (30) lorsque le support d'injection (4) 
s'etend dans la solution liquide de conservation dans le flacon rigide (30), mais de 
fa9on a pouvoir etre dissocies Tun de I'autre en vue de Tutilisation du dispositif 

30 d'injection (14) pour I'implantation de la lentille (1). 
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11/- Dispositif selon la revendication 10, caracterise en ce 
que le flacon rigide (30) et le corps cylindrique (32) sont fixes run a I'autre par 
vissage d'lrn goulot (37) du flacon rigide (30) sur la parol exterieure (34) dli corps 
cylindrique (32). 

5 12/- Dispositif selon Tune des revendications 10 ou 11, 

caracterise en ce que I'enveloppe d'emballage (48) comprend au moins une partie 
rigide (49) definissant un logement (50) de reception du flacon rigide (30) et du 
dispositif d'injection (14), ce logement (50) etant adapte pour former au moins une 
butee (53, 56) empSchant tout d6ploiement du piston pousseur (41) hors du corps 

10 cylindrique (32) sous Teffet de la pression regnant du c6te de la lentiUe (1). 
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